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(薬剤D0008)�薬剤部長承認 20120901

申請者（医師・製薬会社等） 薬剤部

製造販売後調査申請フロー

製造販売後調査申請フロー

担当者は申請書類を�
受理し、薬剤部長へ報告する	

�
薬剤部担当者へ下記申請書類を提出する。�
�
●製造販売後調査依頼申請書（様式１）�
●製造販売後調査実施届（様式２）�
●契約書（様式自由）�
●該当製品パンフレット�
●調査概要（プロトコール）�
●患者同意が確認できるもの�
　Ⅰ…同意書（様式自由）�
　Ⅱ…口頭により説明しカルテに同意を�
　　　得た旨を記載（この場合様式不要）	

薬剤部長は申請書類を確認し、�
承認の可否を決定する。�

（必要に応じて病院長と検討する）	

審査結果	承認	 不承認	

調査を実施	

担当者は申請者に�
承認を通知し、 �

契約手続きを行う	
契約書を受理	 担当者は申請者�

に不承認を通知	


